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(54) Title: INTERVERTEBRAL DISC IMPLANT 



(54) Bezeichnung: BANDSCHEIBENIMPLANTAT 



Deckpiatte 



= ventral 




Grundplatte 



IT) 

o 



AA ... TOP PLATE 
BB .... BASE PLATE 
CC ... INTERVERTEBRAL DISC 



dorsal 



Wi rbelzwi schenschei be 



(57) Abstract: The invention relates to 
intervertebral disc implants that imitate the 
natural freedom of movement and facilitate 

translational and/or rotational displacements 
of the intervertebral disc in relation to the 
base plate, independently of the possible 
displacements of the base plate in relation 
to the intervertebral disc. To achieve said 
displacements, the intervertebral disc is 
mounted on the base plate by means of 
fixing elements located in the interior of the 
implant, in such a way that translational and/or 
rotational displacements can take place. In 
addition, the bearing surface between the top 
plate and the intervertebral disc is spherical, 
thus maximising the contact surface. 



(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Er- 
findung betrifft Bandscheibenimplantate, welche die naturlichen Bewegungsfreiheits grade imitieren, indem Translations- und/oder 
Rotationsbewegungen von Wirbelzwischenscheibe relativ zur Grundplatte unabhangig von den moglichen Bewegungen der Deck- 
piatte relativ zur Wirbelzwischenscheibe ermoglicht werden. Diese Bewegungen werden realisiert, indem die Wirbelzwischen- 
scheibe mittels Befestigungsmittel, welche sich im Innem des Implantats befinden, so auf der Grundplatte gelagert ist, dass Transla- 
tions- und/oder Rotationsbewegungen moglich sind. Femer ist die Auflageflache zwischen Deckpiatte und Wirbelzwischenscheibe 
kugelformig ausgestaltet, so dass die Kontaktflache maximiert wird. 
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Zur Erkldrung der Zweibuchstaben- Codes und der anderen Ab- 
kiirzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on Co- 
des and Abbreviations") am Anfang jeder reguldren Ausgabe der 
PCT-Gazette verwiesen. 
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Bandscheibenimplantat 



Beschreibung 

5 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine kunstliche Bandscheibe, welche derart 
ausgestaltet ist, dass die Bewegungsfreiheitsgrade einer naturlichen Bandscheibe 
bestmoglichst imitiert werden. 

10 

Die Wirbeisaule stellt das physikaiisclie Bewegungszentrum des mensclilichen 
Korpers dar. Sie tragt das Korpergewiclit, ist zu komplexen Bewegungen 
befahigt und vermag die an ihr angreifenden Krafte abzufangen und 
auszugleichen. 

15 

Die menschliche Wirbeisaule besteht aus insgesamt 24 Wirbein, denri Kreuzbein 
und dem SteiBbein. Die einzelnen Wirbel werden durch 

Wirbelzwischenscheiben, den Bandscheiben getrennt. Die Wirbeisaule wird in 
fiinf Abschnitte unterteilt, namlich die Halswirbelsaule (7 cervicale Wirbel, C1 - 
20 C7), die Brustwirbelsaule (12 thorakiale Wirbel, Thi - Th12), die 
Lendenwirbelsaule (5 lumbale Wirbel, LI - L5), das Kreuzbein und das Steilibein. 

Jeder Wirbel besteht aus einem knochernen Wirbelkorper, einen das Rtickenmark 
umspannenden Wirbelbogen, an den Seiten jeweils einen Querfortsatz sowie 
25 einen nach hinter weisenden Dornfortsatz. 

In den nnedizinischen Fachdisziplinen Chirurgie, Orthopadie und Neurochirurgie 
gehort der kunstliche Bandscheibenersatz von traumatisch-, rheunnatisch- Oder 
degenerativ veranderten Wirbelsaulen zu den operativen Eingriffen. 

30 

Stand der Technik ist, die Wirbeisaule im belasteten Bereich zu versteifen. Mit 
Platten- oder Stangenmaterialien werden schmerzhafte Regionen uberbruckt, 
welche im Laufe der Zeit aufgrund mangelnder Bewegung versteifen. 
Oblicherweise werden die Versteifungen ventral (zum Bauch hin liegend, 
35 bauchseitig) an den Wirbelkorpern oder aber dorsal (zum Rucken gehorig, zum 
Rucken hin liegend) im Bereich der Wirbelbogen (Pedikel) vorgenommen. 
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Fur den kunstlichen Ersatz der Bandscheibe wird dabei das korpereigene Material 
(Annulus fibrosus und Nucleus pulposus) operativ entfernt und stattdessen ein 
Platzhalter eingesetzt. Hier kommen zumeist starre Cages zum Einsatz, welche 
systemabhangig mit Knochenzement Oder aber mit Knochenspanen gefullt 
5 warden. 

Nachteiie der bekannten Systeme sind, dass zur Behandlung der Symptome eine 
Versteifung / Fusion des jeweiligen Bewegungssegmentes akzeptiert wird, Eine 
Restauration der Wirbelsaule in Form und Funktion wird nicht erreicht. Die Foige 
10 von solchen Eingriffen sind eingeschrankte Bewegliclikeit und das "adjacent-disc- 
syndrom" (Bandsclieibenschaden des an eine Fusion angrenzenden 
Bandscfieibenfaches durch Oberlastung derselben, da es die resultierenden 
Bewegungskrafte aus denn versteiften Segment mit tragen muss). 

15 In den letzten Jahren sind Systeme entstanden, welche darauf abzielen, die 
Beweglichkeit der Wirbelkorpersegmente zu erhalten und nicht die beiden Wirbel 
im Bereich der defekten Bandscheibe miteinander starr zu verbinden. Derartige 
Systeme setzen vor allem viskoses oder deformierbares Material umgeben durch 
eine starre Aufienhulle ein. 

20 

US 2002/0128715 A1 offenbart beispielsweise eine kunstliche Bandscheibe, 
welche aus einem deformierbaren, elastischen Innenkorper besteht, der in 
gewissen vordefinierten Grenzen verformbar ist und von einem starren 
Aufienskelett umgeben wird. Durch diese kunstliche Bandscheibe werden die 
25 natCirlichen Bewegungsfreiheitsgrade durch eine vorbestimmte eingeschrankte 
Deformation des Innenkorpers erreicht. 

Verbesserungswurdig sind bei alien bekannten kunstlichen Bandscheiben die 
Imitation der Bewegungsmoglichkeiten eines naturlichen Wirbelsegments. Es ist 

30 bisher noch nicht gelungen, einem kunstlichen Bandscheibenimplantat die einem 
naturlichen Wirbelsegment gegebenen Bewegungsfreiheitsgrade zu verleihen. 
Durch die mangelhafte Funktion der bekannten Implantate wird die Beweglichkeit 
der Wirbelsaule nicht optimal wiederhergestellt. Unausgleichbare Lastspitzen 
wahrend des Bewegungsablaufs provozieren das Einsinken der Implantate in den 

35 Wirbelkorper. Ferner stellt sich bei den bekannten Systemen die Problematik, 
dass sie entweder nicht belastungsstabil sind und den an der Wirbelsaule 
wirkenden Dauerbelastungen nicht gerecht werden, oder aber die Materialien 
hinsichtlich Biokompatibilitat nicht den Anforderungen genugen. Hinzu kommt, 
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dass das Anwachsverhalten noch immer unzureichend ist und diese Prozesse zu 
erneutem Druck auf die Nervenwurzel fuhren konnen. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein Bandsciieibenimplantat 
5 bereitzustellen, welches ein Maximum an anatomischer Kompatibilitat erreicht und 
die Bewegungsfreiheitsgrade einer naturlichen Bandscheibe bestmogliclist auch 
bei Dauerbelastung imitiert und somit eine natuirliche Bandscheibe auf Dauer 
ersetzen kann. 

10 Diese Aufgabe wird durch die Bereitstellung eines Bandscheibenimplantats 
gemali Patentanspruch 1 bzw, 2 sowie dessen Verwendung gemad 
Patentanspruch 14 gelost. Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen, Aspekte und 
Details der Erfindung ergeben sich aus den abhangigen AnsprQchen, der 
Beschreibung, den Beispielen und den Figuren. 

15 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Bandscheibenimplantat, welches sich 
dadurch auszeichnet, dass der Gelenkschwerpunkt bei einer Rotations- und/oder 
Beugebewegung gleich einem naturlichen Wirbelsegment veranderbar ist 

20 Die komplexe Bewegung eines Wirbelsegments lasst sich beispielsweise durch 
die Wanderung des momentanen Bewegungszentrums (ICR) darstellen. Da die 
erfindungsgemafien Bandscheibenimplantate die naturlichen 

Bewegungsfreiheitsgrade bestmoglichst imitieren, kann die Erfindung einfach 
dadurch ausgedruckt werden, dass die erfindungsgemafien 

25 Bandscheibenimplantate die Bewegungen zulassen, welche bei einem naturlichen 
Wirbelsegment moglich sind. 

Da ein naturliches Wirbelsegment neben der Rotationsbewegung auch die 
Translationsbewegung zulasst, besteht nun die Notwenigkeit, diese 
30 Bewegungsvorgange durch physikalische GrQIien zu beschreiben. Eine dieser 
physikalischen Grofien ist das momentane Bewegungszentrum bzw, die 
Wanderung des momentanen Bewegungszentrums. 

ErfindungsgemaR eriauben die hierin beschriebenen Bandscheibenimplantate 
35 eine Wanderung des momentanen Bewegungszentrums, wie es auch bei 
naturlichen Wirbelsegmenten nicht jedoch bei den Bandscheibenimplantaten des 
Standes der Technik moglich ist. 
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Die Bewegungsfreiheitsgrade eines Wirbelgelenks sind vielfaltig woraus komplexe 
Bewegungsmoglichkeiten und komplexe Bewegungsmuster resultieren. Die 
Bewegung eines Wirbelsegments kann als unmittelbare Rotationsbewegung um 
und unmittelbare Translationsbewegung entlang einer Achse im Raum, der 
5 sogenannten IHA (Instantaneous Helical Axis) beschrieben werden, 

Dabei ergeben sich durchweg be! den moglichen Flexions-Extensions-, bilaterale 
Seitneigungs- als auch Rotationsbewegungen paradoxe Bewegungsmuster 
unterschiedlicher Intensitat. 

10 

Bei diesen Bewegungsstrukturen der Segmente in Hals-, Thorax-, und 
Lendenbereich sind als Parameter der momentanen Position der Schraubachse 
(IHA), Dreiiwinkel, Richtung und Lage der IHA sowie Schraubsteigung zu 
berQcksichtigen. Grundsatzlich kann die segmentate Beweglichkeit durch eine 
15 unmittelbare spiralige Oberflache dargestellt werden. Konstant konnen hingegen 
die auReren Parameter des Kraftsystems als Funktionen der Zeit gehalten 
werden, namlich Kraft, Drehmoment, Richtung und Lage der Kraftwirkungslinie. 

Bestimmt man nun die Lage bzw. die Wanderung der IHA wahrend einer Flexions- 
20 Extensions-, bilaterale Seitneigungs- und/oder Rotationsbewegung, so ergibt sich 
beispielsweise die in Figur 2 gezeigte Kurve fur ein L3/4-Wirbelsegment. 

Die axiale Rotation des flektierten Wirbelsegments ist kinematisch begrenzt. Die 
sagittal gestellten Gelenke erzeugen eine mechanische Fuhrung, die mit 

25 zunehmender Rotation die IHA zur Wanderung nach hinter zwingt (s. Fig. 2). 
Dabei erhoht sich das Flachentragheitsmoment bezuglich der IHA und damit die 
Rotationssteife des Wirbelsegments, so dass eine weitere Zunahme des 
Drehmoments eine abnehmende Winkelzunahme bewirkt. Bei Flexion lauft die 
IHA in einem ventralen Bogen von einem Gelenk zum anderen (s. Kurvenverlauf 1 

30 in Fig. 2), wahrend bei Extension die IHA auf einem dorsalen Bogen wandert (s. 
Kurvenverlauf 2 in Fig. 2). Dabei konnen Wanderungsstrecken von 40 mm bis 
groBer 60 mm zuruckgelegt werden. Nach Resektion der Gelenke befindet sich 
die IHA wieder im Bandscheibenzentrum (s. schwarze Flache bei Ziffer 3 in Fig. 
2). 

35 

Die initiate Wirbelsegmentsteife (fQr axialer Rotationswinkel a = 0) wird durch die 
Flexions-ZExtensionslage einer hinreichend grofien axialen Vo.rlast eingestellt: 
Extension (s. Kurvenverlauf 2 in Fig. 2) geht mit einem flachen Drehwinkel- 
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Drehmoment [ a(T) ] einher und Flexion fCir zu einem steilen a(T). Ein 
Verschieben der Wirkungslinie nach posterior versteift das Segment, ohne dass 
dabei der Betrag der Vorlast geandert werden muss, indem die geanderte 
Fuhrung der Geienke die initiale IHA nach dorsal verlegt und das 
5 Flachentragheitsmoment erhoht. 

Eine zunehmende axiale Rotation bedingt zunehmende kompressive Belastung 
des fuhrenden Wirbelgelenks. Da be! groRem axlalen Rotationswinkel a die IHA 
am belasteten Gelenk entlang wandert, hat die Natur das Reibungsproblem 
10 kinematisch gelost, well die Geienkfiachen jetzt rollen. Haftreibung kann bei 
Bewegungsumkehr nicht auftreten und Rollreibung ist kleiner als Gieitreibung (M. 
Mansour, D. Kubein-Meesenburg, St. Spiering, J. FanghSnel, H. N^gerl 
BlOmaterialien, 2003, 4 (3). 229). 

15 Derartige kinematische Bewegungen vermOgen die herkommlichen 
Bandscheibenimplantate des Standes der Technik nicht zu ermoglichen. 
Erfindungsgema(i lassen die hierin beschriebenen Bandscheibenimplantate 
jedoch derartige Translationsbewegungen zu. Somit eriauben die 

erfindungsgemafien Bandscheibenimplantate eine Bewegung der IHA wie es bei 

20 einer natQrIichen Bandscheibe der Fall ist. 

Die bei einem naturlichen Wirbelsegment mogliche Wanderung wird bei den 
erfindungsgemaften Ausfuhrungsformen dadurch bewerkstelligt, dass die 
Wirbelzwischenscheibe auf der Grundplatte translationsbeweglich gelagert ist. 

25 

Die Schraubachse (IHA) vermag bei den erfindungsgem^lien 
Bandscheibenimplantaten Wanderungen wie bei einem natQrIichen 
Wirbelsegment auszufuhren. Somit kann die Schraubachse (IHA) bei den 
erfindungsgemalien Bandscheibenimplantaten Wanderungen entlang eines 
30 ventralen oder dorsalen Bogens ausfQhren. 

Die IHA berQcksichtigt die translatorischen und rotatorischen Bewegungsablaufe 
bei standiger Anderung des Drehpunktes der Bewegung (ICR: Instantaneous 
Center of Rotation) und vermag dadurch die Bewegung kontinuieriich zu 
35 beschreiben. Die Aufzeichnung der segmentalen Bewegungen zwischen zwei 
rigiden Wirbelkorpern mit der IHA eriaubt dadurch die Darstellung der wahren 
Rotationsachse. Dies ist ein Weg, die komplexen dreidimensionaien 
Bewegungen zu visualisieren. 
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Untersucht man das Zentrodenmuster bzw. das Wanderungsmuster der ICR (ICR: 
Instantineous Center Of Rotation) bei einem Wirbelsegment, so ergibt sich fur das 
momentane Bewegungszentrum beispielsweise das in Figur 5 gezeigte paradoxe 
5 Bewegungsmuster. Die dicken Punkte sowie die dazwischenliegenden 
Verbindungslinien geben dabei die Wanderung des Rotationszentrums wieder. 

Aufgrund der erfinderischen Ausgestaltung der erfindungsgemalien 
Bandscheibenimplantate sind dieselben Bewegungsmuster wie bei einem 
10 naturiichen Wirbelsegment auch bei dem kunstlichen Wirbelsegment gemad der 
vorliegenden Erfindung moglich. Diese bestmogliche Imitation der natOrlichen 
Bewegungsmuster, d.h. des Zentrodenmusters werden durch die 
erfindungsgemaRe Lagerung der Wirbelzwischenscheibe auf der Grundplatte 
ermoglicht 

15 

ICR (Instantaneous Center of Rotation) bezeichnet bei einem Korper, der in einer 
Ebene Rotations- und Translationsbewegungen ausfuhrt, die momentane Position 
des Rotationszentrums fur einen bestimmten eingefrorenen Zustand. 

20 Betrachtet man eine planare Rotationsbewegung, d.h. die Rotationsbewegung 
eines planaren Korpers in einer Ebene, so kann die Bewegung der einzeinen 
Bereiche dieses planaren Korpers als Rotationsbewegung um eine senkrecht zu 
dieser Ebene verlaufenden Rotationsachse dargestellt werden. Diese 
Rotationsachse schneidet die Ebene in einem bestimmten Punkt, dem ICR. Die 

25 raumliche Position bestimmter Punkte auf diesem planaren Korper konnen nun 
beispielsweise durch ihre Geschwindigkeiten definiert werden. 1st beispielsweise 
die Geschwindigkeit von zwei Punkten A und B bekannt und liegen diese beiden 
Punkte nicht aufeinander (s. Figur 4a), so kann das ICR ermittelt werden, indem 
senkrecht zum Geschwindigkeitsvektor des Punktes A [ v(A) ] durch den Punkt A 

30 eine Gerade legt und senkrecht zum Geschwindigkeitsvektor des Punktes B 
[ v(B) ] durch den Punkt B eine zweite Gerade und den Schnittpunkt beider 
Geraden ermittelt. Der Schnittpunkt beider Geraden ist das ICR. 

Falls die Geschwindigkeitsvektoren v(A) und v(B) senkrecht zum Vektor AB 
35 verlaufen und die Langen beider Geschwindigkeitsvektoren bekannt sind, erhalt 
man das ICR im Schnittpunkt des Vektors AB mit der Geraden, welche durch die 
beiden Extremwerte der beiden Geschwindigkeitsvektoren verlauft (s. Figur 4b). 
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Ferner.bezeichnet lAR (Instantaneous Axis of. Rotation) be! einem Korper, der in 
einer Ebene Rotations- und Translationsbewegungen ausfuhrt, eine Achse, um 
die der Korper be! einer momentanen Betrachtungsweise, wo keine Translation 
stattfindet, rotiert. 

5 

Das momentane Bewegungszentrum (ICR) hat bei der Flexion und Extension 
einen charakteristischen Verlauf, wie beispielsweise in Figur 5 gezeigt. Die 
paradoxe Begleitrotation bei einer z.B. Rechtsneigung eines Wirbelsegments fuhrt 
normalerweise zu einer Linksrotation, wobei sich die Dornfortsatze nach rechts 
10 verlagern, 

Die erfindungsgemaRen Bandscheibenimplantate ermoglichen 

Wanderbewegungen des momentanen Bewegungszentrums (ICR) wie dies auch 
ein naturliches Wirbelsegment tut, so dass die Erfindung darin besteht, 
15 Bandscheibenimplantate bereitzustellen, welche die Wanderbewegung des ICR 
wie bei einem naturlichen Wirbelsegment ermoglichen. 

Diese Wanderbewegung wird durch eine bewegliche Lagerung der 
Wirbelzwischenscheibe auf der Grundplatte ermoglicht, welche weiter unten 
20 genau beschrieben wird. 

Die erfindungsgemaCe kunstliche Bandscheibe ist bevorzugt dreiteilig aufgebaut. 
Das Mittelstuck des Bandscheibenimplantats blidet eine Wirbelzwischenscheibe, 
welche bevorzugt so auf der Grundplatte gelagert ist, dass sowohl Translations- 
25 als auch Rotationsbewegungen moglich sind. 

Diese Translations- und/oder Rotationsbewegungen von Wirbelzwischenscheibe 
relativ zur Grundplatte sind unabhangig von den moglichen Bewegungen der 
Deckplatte relativ zur Wirbelzwischenscheibe. Somit konnen relativ zueinander 
30 alle drei Teile des erfindungsgemalien Bandscheibenimplantats bewegt werden, 
wodurch die naturlichen Bewegungsfreiheitsgrade der Wirbelsaule bestmoglichst 
imitiert werden konnen. 

Die Lagerung der Wirbelzwischenscheibe auf der Grundplatte in einer Weise, 
35 dass Tanslationsbewegungen von Wirbelzwischenscheibe und Grundplatte relativ 
zueinander moglich sind, kann auf verschiedene Weisen realisiert werden. 
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Eine Realisierungsmoglichkeit umfasst die Verwendung von Befestigungsmitteln. 
Als Befestigungsmittel kommen Zapfen, Auswolbungen, Halterungen, Stifte, 
Flansche und dergleichen sowie andere denkbare Mittel zur Beschrankung der 
Translationsbewegung von Wirbelzwischenscheibe auf Grundplatte in Frage, 
5 welche bevorzugt auf der Grundplatte angebracfit werden. 

Die Grundplatte kann einen bevorzugt zentriert angebrachten Fuhrungs- und/oder 
Aufnahmestift aufweisen, der sich in Riclitung der Torsionsachse erstreckt. 
Anstelle der zentrierten Positionierung kann der Fuhrungs- und/oder 

10 Aufnahmestift auch dezentral beispielsweise dorsal oder ventral versetzt 
angebracht sein. Bevorzugt weist dieser Stift einen Durchmesser von 2 bis 15, 
bevorzugt von 3 bis 12 mm, weiter bevorzugt von 5-10 mm und insbesondere 
bevorzugt von 6 bis 9 mm und eine Hohe von 1 bis 5 mm, bevorzugt von 2-4 
mm und insbesondere bevorzugt von 3-4 mm auf. Ferner besitzt ein solcher 

15 Stift bevorzugt eine Zyiinderform oder Kegelform, wobei jedoch generell ellipsoide 
Formen Verwendung finden konnen. Bin einzelner Stift sollte weitgehend 
zentriert auf der Grundplatte angebracht werden. 

Die Wirbelzwischenscheibe weist erfindungsgemafJ eine zur Aufnahme dieses 
20 Stiftes bzw. des Befestigungsmittels geeignete Aussparung auf, wobei diese 
Aussparung einen grofieren Durchmesser als die des Stiftes besitzen sollte. Eine 
derartige Aussparung ist bevorzugt O-formig bis ellipsoid, kann aber auch 
kreisformig ausgestaltet sein. Bei der O-formigen oder ellipsoiden Ausgestaltung 
ist der Radius in lateraler Richtung kleiner als der Radius in Anteflexions- und 
25 Retroflexionsrichtung. 

Bevorzugt hat der Radius der Aussparung in Anteflexions- und 
Retroflexionsrichtung die einfache bis dreifache Lange des Radius des Stiftes. 
Der Radius der Aussparung in lateraler Richtung ist gleich groB oder bis zum 
30 zweifachen grolier, als der Radius des Stiftes. 

Aufgrund der grofieren Ausgestaltung der Aussparung in der 
Wirbelzwischenscheibe im Vergleich zum Stift der Grundplatte, kann dieser Stift 
sich in den durch die Aussparung festgelegten Grenzen bzw. die 
35 Wirbelzwischenscheibe sich innerhalb dieser Grenzen translatorisch auf der 
Grundplatte bewegen. 



wo 2005/063150 



9 



PCT/DE2004/002839 



Gibt man diese Relationen in absoluten Zahlen wieder, so kann sich bevorzugt die 
Wirbelzwischenscheibe auf der Grundplatte aus einer zentrierten Position 0 bis 10 
mm, bevorzugt 1-6 mm, weiter bevorzugt 2-5 mm und insbesondere bevorzugt 
3-4 mm in lateraler Richtung sowie 2 bis 15 mm, bevorzugt 3-10 mm, weiter 
5 bevorzugt 4-7 mrri und insbesondere bevorzugt 5-6 mm in Anteflexions- als 
auch in Retroflexionsrichtung bewegen. Diese Angaben beziehen sich auf die 
Gesamtstrecke von einer Extremposition zur anderen. Die halben Langen 
werden ausgehend von einer zentrierten Position bis zu einer Extremposition 
zuruckgelegt. 

10 

Ein Befestigungsmittel in Form eines weitgehend auf der Grundplatte zentriert 
angebracliten Stiftes schrankt die Rotationsbewegung der Wirbelzwischenscheibe 
auf der Grundplatte hingegen nicht ein. Die Rotationsbewegung um die 
Torsionsachse wird jedoch durch die natOrlichen Bedingungen und/oder durch 

15 weitere Befestigungsmittel festgelegt. Derartige Befestigungsmittel sind 
bevorzugt auf der Grundplatte angebracht. Wird die Rotation nicht technisch am 
Implantat limitiert, so ist naturlich die freie Rotation durch die physiologisch 
vorhandenen Strukturen begrenzt. Rotationsbewegungen von bis zu 3 Grad, 
bevorzugt von 1-2 Grad und insbesondere bevorzugt von ca. 1,5 Grad in beide 

20 Richtungen lasst das erfindungsgemafie Bandscheibenimplantat zu. 

Das Befestigungsmittel kann nicht nur aus einem Stift, Zapfen, Flansch oder 
ahnlichem bestehen, sondern auch zwei oder mehr dieser Befestigungsmittel 
umfassen. Insbesondere sind Befestigungsmittel bevorzugt, welche durch die 

25 Wirbelzwischenscheibe vollstandig verdeckt sind. Auf der Grundplatte oder am 
Rand der Grundplatte angebrachte seitliche Begrenzungen in Form von 
beispielsweise Random, Halterungen, Wulste, Schienen oder dergleichen sind 
weniger bevorzugt, da diese einen Aniagerungspunkt fur Gewebe darstellen und 
mit Gewerbe und/oder Knorpel bewachsen werden konnen, wodurch die 

30 Beweglichkeit von Wirbelzwischenscheibe auf Grundplatte wieder eingeschrankt 
wird. Somit sind insbesondere Befestigungsmittel bevorzugt, welche vollstandig 
verdeckt sind, d.h. nicht zuganglich fur Gewebe, Knorpel und Muskein sind. 
Vollstandig verdeckt sind die Befestigungsmittel, wenn sie beispielsweise im 
Innern des Implantats liegen, beispielsweise durch die Wirbelzwischenscheibe 

35 abgedeckt werden. 

Eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform umfasst zwei Stifte, welche auf der 
Grundplatte bevorzugt dorsal oder ventral versetzt angebracht sind. Die 
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Wirbelzwischenscheibe weist dementsprechend zwei Aussparungen auf, welche 
im Vergleich zum Durchmesser eines Stiftes einen grofieren Durchmesser 
besitzen. Dadurch kann sich die Wirbelzwischenscheibe innerhalb der 
Aussparungen translatorisch frei unn die Stifte bewegen, wobei die 
5 Translationsbewegung als auch die Rotationsbewegung um die mechanische 
Oder anatomische Achse im Rahmen der Aussparungen moglich ist. Bei dieser 
Ausgestaltung ist eine theoretisch mogliche freie Rotation um 360 Grad nicht 
mehr ausfuhrbar, 

10 Anstelle von zwei Stiffen konnen auch drei oder mehr verwendet werden, welche 
in der Regel mit gleichmaliigen Abstanden auf der Grundplatte angebracht 
werden. Ferner konnen anstelle von Stiften auch seitliche Halterungen 
vorgesehen werden. Dabei wird die durch die seitlich an der Grundplatte 
befestigten Halterungen begrenzte Bodenflache der Grundplatte groBer 

15 ausgestaltet, als die aufliegende Bodenflache der Wirbelzwischenscheibe, so 
. dass die Wirbelzwischenscheibe Translations- und/oder Rotationsbewegungen 
auf der Grundplatte bzw. relativ zur Grundplatte ausfuhren kann und zwar im 
Rahmen der seitlichen Halterungen. Derartige Halterungen konnen 

beispielsweise ein durchgezogener oder unterbrochener Wulst am Rand oder ein 

20 erhohten Rand sein. 

Die Wirbelzwischenscheibe muss nicht wie in Fig. 7 und- 8 gezeigt, eine runde 
Oder zylinderformige Gestalt besitzen, sondern kann beliebige gangige 
Gestaltungen von oval bis eckig, winklig bis bananenformig, flach bis 

25 hockerformig, asymmetrisch bis quadratisch oder rechteckig annehmen. Ferner 
kann die Wirbelzwischenscheibe in einer bevorzugten Ausfuhrungsform konisch 
zulaufen, d.h. ihre Dicke verandern und insbesondere in dorsale Richtung konisch 
zulaufen. Mogliche Grundformen von Wirbelzwischenscheibe sind beispielsweise 
in dem europaischen Patent EP 0 505 634 B1 als Figur 2 und FIgur 3 (a) - (e) 

30 offenbart. Die moglichen Grundformen der Wirbelzwischenscheibe brauchen 
zudem keine einheitliche Dicke zu haben, so dass die Wirbelzwischenscheibe an 
unterschiedlichen Stellen auch unterschiedliche Dicken aufweisen kann, welche 
beispielsweise 3 mm, 6 mm, 9 mm oder 12 mm betragen konnen. Ferner ist die 
Wirbelzwischenscheibe vorzugsweise nicht deformierbar. 

35 

Eine bevorzugte Ausfuhrungsljorm umfasst Bandscheibenimplantate, bei denen 
die Deckplatte so auf der Wirbelzwischenscheibe gelagert ist, dass die 
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artikulierende Oberflache der Wirbelzwischenscheibe als auch die artikulierende 
Oberflache der Deckplatte jeweils auf einer ellipsoiden Teilflache liegen. 

Unter "artikulierende Oberflache" ist die Oberflache der Wirbelzwischenscheibe 
5 bzw. die Oberflache der Deckplatte zu verstehen, die nnit der jeweils anderen 
Oberflache bei den moglichen Bewegungen in BerQhrung komnnen kann. 

Diese miteinander in BerQhrung kommenden, artikulierenden Oberflachen der 
Wirbelzwischenscheibe als auch der Deckplatte liegen auf einem Teil der 
10 Oberflache eines ellipsoiden Korpers, bevorzugt einer Kugel. 

Als Kontaktoberflache soli die Flache verstanden werden, wo bei einer 
bestimnriten eingefrorenen Stellung von der Wirbelzwischenscheibe und 
Deckplatte beide Teile miteinander in BerQhrung kommen. 

15 

Die artikulierende Oberflache der Wirbelzwischenscheibe ist hingegen die 
gesamte Oberflache der Wirbelzwischenscheibe, welche bei alien moglichen 
Stellungen der Wirbelzwischenscheibe relativ zur Deckplatte mit der Oberflache 
der Deckplatte in BerQhrung kommen kann. 

20 

Dementsprechend ist die artikulierende Oberflache der Deckplatte die gesamte 
Oberflache der Deckplatte, welche bei alien moglichen Stellungen der Deckplatte 
relativ zur Wirbelzwischenscheibe mit der Oberflache der Wirbelzwischenscheibe 
in BerQhrung kommen kann, 

25 

Erfindungsgemad liegt die artikulierende Oberflache der Deckplatte auf einer 
Teilflache eines Ellipsoids bevorzugt auf einem zusammengedrQckten (a = b > c) 
Rotationsellipsoid oder einem langgestreckten (a = b < c) Ellipsoid und 
insbesondere bevorzugt auf einem Kugelflachenausschnitt (a = b = c). Dabei 
30 bezeichnet a den Radius in Richtung der x-Achse (Anteflexlons-Retroflexions- 
Achse), b in Richtung der Y-Achse (Torsionsachse) und c den Radius in Richtung 
der Z-Achse (lateralen Achse). Entsprechendes gilt fQr die artikulierende 
Oberflache der Wirbelzwischenscheibe. 

35 Ferner ist wichtig, dass erfindungsgemali die Radien (a, b und c; bzw. a und c; 
bzw. a) der Ellipsoidflache bzw. der Kugelflache, auf der die artikulierenden 
Oberflachen der Deckplatte liegen, gleich grofi wie die Radien (a\ b* und c'; bzw. 
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a' und c'; bzw. a') der Ellipsoidfiache bzw. der Kugelflache sind, auf der die 
artikulierenden Oberflachen der Wirbelzwischenscheibe liegen. 

Insbesondere bevorzugt liegt die artikulierende Oberflache der Deckplatte auf 
5 einem Kugelflachenausschnitt und die artikulierende Oberflache der 
Wirbelzwischenscheibe liegt ebenfalls auf einem Kugelflachenausschnitt, wobei 
ferner insbesondere bevorzugt beide Kugelflachenausschnitte denselben Radius 
aufweisen, 

10 Die Radien der besagten Kugelflachenausschnitte, auf denen die artikulierenden 
Oberflachen von Wirbelzwischenscheibe und Deckplatte liegen, weisen 
GroG^enordnungen von R = 15 - 45 nam auf. Entsprechend der Grolie des 
Bandscheibenimplantats nehmen auch die Radien zu. Bandscheibenimplantate 
fur den lumbalen Bereich weisen Radien von 25 ~ 45 nnm, fur den throakialen 

1 5 Bereicht von 20 - 40 nnm und fur den cervicalen Bereich von 1 5 - 35 mm auf. 

Die Kontaktflache ist mindestens eine Flache von 400 mm^, bevorzugt von 
mindestens 450 mm^, welter bevorzugt von mindestens 500 mm^ und 
insbesondere bevorzugt von mindestens 550 mm^. Auch hier ist zu 
20 berucksichtigen, dass die Kontaktflache von der Gro(ie des Impiantats abhangt 
und grofiere Bandscheibenimplantate auch eine grodere Kontaktflache besitzen. 
Kontaktflachen dieser Grofie verteilen die mechanische Belastung auf der 
Wirbelzwischenscheibe und fuhren zu einer langeren Lebensdauer des 
Impiantats, 

25 

Durch diese erfindungsgemalJe Ausgestaltung wird die Kontaktflache zwischen 
Deckplatte und Wirbelzwischenscheibe auch bei komplexen Bewegungen 
maximiert, da keine punktformige oder linienformige Kontaktflache, sondern eine 
kugelformige Kontaktflache erhalten wird, 

30 

Dabei sind grundsatzlich zwei Ausfuhrungsformen denkbar. Zum einen kann die 
artikulierende Oberflache der Deckplatte konvex bzw. plankonvex und die mit der 
Deckplatte artikulierende Oberflache der Wirbelzwischenscheibe konkav bzw. 
plankonkav ausgestaltet werden (s. Fig. 10) oder die artikulierende Oberflache der 
35 Deckplatte wird konkav bzw. plankonkav und die mit der Deckplatte artikulierende 
Oberflache der Wirbelzwischenscheibe konvex bzw. plankonvex ausgebildet (s. 
Fig. 11). Dabei ist die erstgenannte Ausfuhrungsform bevorzugt. 
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Ferner ist insbesondere bevorzugt, dass bei einer konkaven Ausgestaltung von 
artikulierender Oberflache von Deckplatte oder von Wirbelzwischenscheibe die 
Kontaktflache der artikulierenden Flache entspricht. Bei dieser Ausfuhrungsform 
sind die Radien der Kugelflachenaussciinitte, auf denen die artikulierenden 
5 Oberflachen von Wirbelzwischenscheibe und Deckplatte liegen, weitgehend 
identisch. 

Eine bevorzugte Ausfuhrungsform des Bandscheibenimplantats umfasst sonnit 
eine Grundplatte, eine Wirbelzwischenscheibe und eine Deckplatte, wobei die 
10 Wirbelzwischenscheibe so auf der Grundplatte gelagert ist, das Translations- 
und/oder Rotationsbewegungen moglich sind und die Deckplatte so auf der 
Wirbelzwischenscheibe gelagert ist, dass die artikulierende Oberflache der 
Wirbelzwischenscheibe als auch die artikulierende Oberflache der Deckplatte auf 
jeweils einer ellipsoiden Teilflache, bevorzugt einer Kugelflache liegen. 

15 

Bei den erfindungsgemalien Ausfuhrungsformen kann zudem die Deckplatte bis 
zu 20 Grad relativ zur Grundplatte ausgehend von einer parallelen Lage 
zueinander geneigt werden. 

20 Ferner sind Deck- und Grundplatten bevorzugt, welche konisch zulaufen, so wie in 
Fig. 10 gezeigt. Deck- und Grundplatte sind auf ihrer ventralen Seite dicker als 
auf ihrer dorsalen Seite, um die naturliche Form eines Wirbelsegments besser 
nachzubilden. Deckplatte oder Grundplatte oder Deck- und Grundplatte weisen 
vorzugsweise auf ihrer ventralen Seite die doppelte Dicke auf, wie auf der 

25 dorsalen Seite. Alternativ weisen Deckplatte oder Grundplatte oder Deck- und 
Grundplatte eine Steigung von 3%, bevorzugt 6% und insbesondere bevorzugt 8% 
vom dorsalen zum ventralen Ende auf, Insbesondere bevorzugt ist, wenn die 
einander zugewandten Seiten von Deckplatte und Grundplatte keine Abschragung 
aufwelsen und nur die einander abgewandten Seiten von Deckplatte und 

30 Grundplatte abgeschragt sind. In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform 
ist entweder nur Grundplatte oder nur Deckplatte konisch zulaufend. Die 
Abschragung von Deckplatte und/oder Grundplatte kann bis zu 10 Grad, 
bevorzugt 2 bis 8 Grad betragen (ventral breit und nach dorsal auslaufend). 
Ferner ist bevorzugt, wenn gemafi der Krummung der Wirbelsauie die 

35 Abwinkelung der Deckplatte und/oder der Grundplatte den physiologischen 
Bedingungen angepasst wird, wobei vorzugsweise die Deckplatte in craniate (zum 
Kopf hin) Richtung eine, anderen Grad der Abwinkelung aufweist, wie die 
Grundplatte in kaudale (zum Fuli hin) Richtung. Die Wirbelsauie beschreibt von 
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der Seite betrachtet ein Doppel-S (Kyphose / Lordose). Speziell im Bereich der 
Lendenwirbelsaule (Lordose) stehen die Wirbelkorper in einem nach ventral 
geoffneten Winkel zueinander. Urn das entsprechende Bandscheibenfach ideal 
versorgen zu konnen, solite das Implantat mit seinen Deck- und Bodenplatten an 
5 diese im Winkel zueinander stehenden Wirbelkorper anpassbar sein. 
Hintergrund ist hier, fur eine ideale Krafteinleitung auf das Implantat zu sorgen, 
das Risiko der Luxation der Wirbelzwischenscheibe zu minimieren und die 
Bandstrukturen der Wirbelsaule der Physiologie entsprecliend einzustellen. 
Diese Aspekte kamen naturlich der Langlebigkeit des Implantates zugute. Ist das 

10 Bandscheibenfach den anatomischen Strukturen entsprechend ausgefullt und 
wird die Wirbelzwischenscheibe ideal belastet, so wird der Verschleifl des 
Polyethylens der Wirbelzwischenscheibe reduziert. Da eine 

Wirbelzwischenscheibe aus Polyethylen oder auch anderen Kunststoffen dem 
VerschleiU am starksten ausgesetzt wird, verwendet eine insbesondere 

15 bevorzugte Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung eine 
Wirbelzwischenscheibe aus Metall, optional beschichtet mit einer 
Keramikbeschichtung. 

Ferner ist bevorzugt, wenn die Grundpiatte als auch die Deckplatte eine konvexe 
20 Wolbung der zum Knochen gerichteten Oberflache aufweisen. Insbesondere 
bevorzugt ist die konvexe Wolbung der Deckplatten zum Knochen hin, da auch 
die Wirbelkorper eine Wolbung (konkav) aufweisen und so einer Sinterung des 
Implantates in den Knochen vorgebeugt werden kann. Vorteil ware, dass die 
Knochentrabekelstruktur entsprechend der Physiologie belastet werden wurde, 
25 mehr Flache zum Anwachsen des Knochens zur VerfQgung stunde und die 
Luxationsgefahr des Implantates reduziert wurde- Die Konvexitat liegt dabei 
vorzugsweise in einem Bereich von 1 - 5mm, d.h. an der hochsten Stelle betragt 
die Erhebung bis zu 5mm. 

30 Zusatzlich zu der Bewegungsmoglichkeit von Deckplatte und 
Wirbelzwischenscheibe zueinander konnen Wirbelzwischenscheibe und 
Grundpiatte relativ zueinander bewegt werden. Das erfindungsgemaBe 
Bandscheibenimplantat ist derart ausgestaltet, dass die Wirbelzwischenscheibe 
so auf der Grundpiatte gelagert ist, dass die Wirbelzwischenscheibe in der 

35 horizontalen Ebene wenige Grad um die axiale Torsionsachse gedreht werden 
kann. 
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Die Bewegung der Grundplatte und Deckplatte zueinander ist vergleichbar mit 
einer Bewegung von zwei gleichen parallelen Flatten, zwischen denen sich ein 
Ellipsoid und im Idealfall eine Kugel befindet, wobei die jeweilige Platte das 
Ellipsoid bzw. die Kugel inn Mittelpunkt der Platte beruhrt. Die Bewegung der 
5 Platten zueinender ist vergleichbar mit der Bewegung von Grund- und Deckplatte 
des erfindungsgemaBen Bandscheibenimplantats zueinander, wobei aufgrund der 
Gestaltung von Grund- und Deckplatte eine laterale Beugungsbewegung sowie 
eine Retroflexionsbewegung nur in geringerem Umfang ausgefQhrt werden kann, 
als eine Anteflexionsbewegung. 

10 

Grund- und Deckplatte konnen sich bis nnaximal 10 Grad relativ zueinander 
drehen, bevorzugt bis zu 8 Grad, welter bevorzugt bis zu 6 Grad und 
insbesondere bevorzugt bis zu 4 Grad. 

15 Eine Beugebewegung in lateraler Richtung kann bis zu 8 Grad, bevorzugt bis zu 
12 Grad und insbesondere bevorzugt bis zu 15 nach beiden Seiten ausgehend 
von einer zentrierten Position erfolgen. 

Eine Retroflexionsbeugebewegung kann bis zu 10 Grad, bevorzugt bis zu 15 Grad 
20 und insbesondere bevorzugt bis zu 20 Grad ausgehend von einer zentrierten 
Position erfolgen. 

Eine Anteflexionsbeugebewegung kann bis zu 20 Grad, bevorzugt bis zu 25 Grad 
und insbesondere bevorzugt bis zu 30 Grad ausgehend von einer zentrierten 

25 Position erfolgen. Die Wirbelzwischenscheibe ist ferner vorzugsweise derart 
ausgestaltet, dass sie eine solche GroBe hat, dass bei sanntlichen moglichen 
Bewegungen die Deckplatte nicht die Grundplatte beruhrt. Ferner weisen die 
Rander von Deck- und Grundplatte eine Abwinkelung (s. Fig. 10) der einander 
zugewandten Ecken voneinander weg auf. Diese Abwinkelung der Rander von 

30 Grund- und Bodenplatte sowie die Ausgestaltung der Wirbelzwischenscheibe sind 
wesentlich fur eine lange Funktionsfahigkeit der erfindungsgemaflen Implantate, 
da das Beruhren bzw. Reiben (Impingement) von Deck- auf Grundplatte zu einem 
Abrieb und zur Freisetzung von Partikein bis hin zu groReren Implantatstucken 
fuhren kann, welche die Lebensdauer des Implantats drastisch vermindern. 

35 Zudem kann der Fall der Luxation der Wirbelzwischenscheibe dann auftreten, 
wenn Grund- und Deckplatte sich beruhren und die Kontaktflache zwischen 
Deckplatte und Wirbelzwischenscheibe aufgrund einer angehobenen Deckplatte 
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verringert wird. Aus den vorgenannten Grunden ist daher unbedingt ein 
Impingement von Deck- und Grundplatte zu vermeiden. 

Femer kann die Wirbelzwischenscheibe, d.h. die Bandscheibe bevorzugt aus 
5 einem harten KunststofT, bevorzugt Polyethylen und insbesondere Ultra High 
Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE). 

Die Bezeichnung „ultrahochmolekulares Polyethylen" ist nicht eindeutig. Als 
HDPE (high density PE) gilt derzeit ein PE mit einer Molmasse von unter 200,000 

10 g/mol, Nach DIN ISO 11542 ist PE mit einer Schmelze-MasseflieBrate von unter 
0,1 g/10 min als UHMWPE definiert (wobei dies einer Molmasse von uber 106 
g/moI entsprache), nach der ASTM D 4020 liegt die Grenze bei 3,1*106 g/mol. 
Die angegebene, mittlere Molmasse heutigen UHMWPEs liegt, je nach Hersteller 
und venA^endeter Messmethodik zwischen 3,5*106 und 107g/mol. Ultra High 

15 Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE) ist ein Polyethylen nach ISO 5834-2 
Standard, Chirulen® und TIVAR® Premium sind hochreine Implantatwerkstoffe 
aus PEUHMW fur den Einsatz in der Endoprothetik. Als bevorzugte 
Artikulationspartner werden sie in kunstlichen Huft-, Knie-, Ellenbogen- und 
Schultergelenken eingesetzt. 

20 

Bei weiteren Insbesondere bevorzugten Ausfuhrungsformen wird auch Titan bzw. 
eine Titanlegierung eingesetzt, um die Wirbelzwischenscheibe herzustellen. Bei 
diesen weiter bevorzugten Ausfuhrungsformen, welche eine Grundplatte aus Titan 
Oder einer Titanlegierung, eine Deckplatte aus Titan oder einer Titanlegierung als 

25 auch eine Wirbelzwischenscheibe aus Titan oder einer Titanlegierung besitzen, 
ergeben sich sogenannte hart-hart-Paarungen und zwar zwischen Deckplatte und 
Wirbelzwischenscheibe als auch zwischen Grundplatte und 
Wirbelzwischenscheibe. Bei diesen Systemen ist ferner insbesondere bevorzugt, 
wenn das Titan bzw, die Titanlegierung mit einer keramischen Beschichtung 

30 versehen ist Grundsatzlich sind Ausfuhrungsformen bevorzugt, welche fQr die 
Wirbelzwischenscheibe keinen Kunststoff sondern ein Metall oder eine 
Metaillegierung verwenden, welche vorzugsweise noch mit einer keramischen 
Beschichtung versehen ist. 

35 Die fur die Medizinaltechnik zugelassenen Titanwerkstoffe sollten insbesondere 
die DIN ISO 5832-3 erfullen. Grundsatzlich regelt sich die Zulassung von Titan 
und Titanlegierungen als Medizinalwerkstoff nach den DIN ISO 5832-1 bis 5832- 
12 Normen. 
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Neben dem reinen Titan konnen somit auch Titanlegierungen wie beispielsweise 
Ti-6AI-4V, Ti-Nb-Ta-Zr, Ti-AI6-Nb7 (nach ISO 5832-11) oder Ti-29Nb-13Ta- 
4,6Zr erfindungsgemaB Verwendung finden. Bevorzugt sind Titanlegierungen, 
5 bei denen der Titananteil mindestens 50 Gew.-%, weitere bevorzugt 65 Gew.-%, 
noch welter bevorzugt 80 Gew.-% und insbesondere bevorzugt 90 Gew.-% 
betragt. Ferner ist die Verwendung von reinem bzw. medizinischenn Titan zur 
Herstellung des gesamten Bandscheibenimplantats bevorzugt. 

10 Grund- und Bodenplatte kSnnen zementiert oder zementfrei in den Knochen 
innplantiert oder an denri Wirbelknochen befestigt werden, wobei die zennentfreie 
Verankerung bevorzugt ist. 

Ferner wird als Material fCir den Grundkorper der Grund- und/oder Deckpiatte 
15 Titan eingesetzt. Titan als Grundmaterial der erfindungsgemaflen Grund- und 
Deckpiatte ist biologisch inert, verwachst daher fest mit dem Knochen, kann 
zementfrei verankert werden und ist nicht allergen. 

Durch die Wahl biokompatibler, inerter Materialien wird die Akzeptanz des 
20 physiologioschen Gewebes auf das Implantat wesentlich verbessert. Aufgrund 
der Verwendung von Materialien, welche besonders geeignet sind, tribologischen 
Belastungen standzuhalten, wird der Verschleifi des ktinstlichen Materials 
minimiert und somit die Lebensdauer (Standzeit) des Implantats wesentlich 
erhoht, 

25 

Knochenzellen konnen sich direkt auf biokompatiblen Werkstoffen verankern, 
wenn ihnen eine strukturierte Oberflache zur Verfugung steht, deren offene 
Rauhigkeit im Bereich von 50 bis 400 pm liegt. 

30 Damit die Grund- und Deckpiatte fest mit dem Knochen insbesondere bei 
zementfreier Befestigung venA/achsen, besitzt die dem Knochen zugewandte 
Oberflache der Grund - als auch der Deckpiatte eine Rauhigkeit von mindestens 
Rz 50 pm, bevorzugt von mindestens Rz 60 pm. Naturlich konnen auch andere 
Rauhigkeitsgrade verwendet werden bis hin zu SpongiosametalL 

35 

Die Rauhigkeit wird entweder als Rz oder Ra (DIN 4762, 4768, 4775, ISO 4288) 
angegeben. Rz bezeichnet die gemittelte Rauhtiefe. Die gemittelte Rauhtiefe 
Rz ist das arithmetische Mittel aus den groBten Einzelrauhtiefen mehrerer 
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aneinandergrenzenden Einzelmessstrecken. Ra bezeichnet hingegen den 
arithmetischen Mittenrauhwert. Ra ist der allgemein anerkannte und international 
angewendete Rauheitsparameter. Er ist der arithmetische Mittelwert der 
absoluten Werte der Profilabweichungen innerhalb der Bezugsstrecke. Der 
5 gemessene Zahlenwert Ra ist immer kleiner als der auf denn gleichen 
Rauheitsprofil ermittelte Rz-Wert. 

Grund- und/oder Deckplatte des erfindungsgennaBen Bandscheibenimplantats 
sind vorzugsweise mit einer metallischen oder keramischen Beschiclitung 

10 uberzogen, die eine variable Anzahl der einzelnen Schicliten oder eine 
unterschiedliche Schichtdicke aufweisen kann. Keramische Beschiclitungen 
umfassen Nitride, Carbide und Phosphide von bevorzugt Halbmetallen und 
Metallen bzw. Metalllegierungen. Beispiele fur keramische Beschichtungen sind 
Bornitride, Titan-Niob-Nitrid, Titan-Calciunn-Phosphid (Ti-Ca-P), Cr-AI-N, Ti-AI-N, 

15 Cr-N, TiAIN-CrN, Ti-AI-C, Cr-C, TiAIC-CrC, Zr-Hf-N, Ti-Hf-C-N, Si-C-N-Ti, Si-C~N 
sowie DLC (Diamond Like Carbon). Als Beschichtung wird ferner vorzugsweise 
eine keramische Schicht aus Titan-Niob-Nitrid (Ti-Nb-N) aufgebracht. 

Insbesondere ist es vorteilhaft, wenn die artikulierende Oberflache der Grund- und 
20 der Deckplatte mit Titan-Niob-Nitrid (Ti-Nb-N) beschichtet ist. 

Diese keramische Beschichtung der insbesondere artikulierenden 
Implantatoberflachen hat eine Harte, die urn ein Vielfaches hoher ist, als die von 
herkommlich verwendeten Materialien. Durch diese Harte ist die Oberflache 
25 hoch polierbar und vor Titanabtrieb geschQtzt. 

Erfindungsgemafi ist die Geometrie der artikulierenden Kompartimente derart 
gewahit, dass die Flachen, welche dem Verscheifl ausgesetzt sind, maximiert 
werden konnen. Dies bedeutet, dass erfindungsgemafi die Geometrie der 

30 Gelenkpartner so gewahit wird, dass uber eine plane Kontaktflache zwischen 
Grundplatte und Wirbelzwischenscheibe und einen ellipsoiden Flachenausschnitt, 
bevorzugt einen Kugelausschnitt zwischen Wirbelzwischenscheibe und Deckplatte 
die tribologisch belasteten Flachen maximiert werden, was den Verschleili 
letztendlich reduziert. Hieraus resultiert eine Verminderung der wirkenden Krafte 

35 pro Flacheneinheit, was sich durch Reduzierung des Abriebs wiederum positiv auf 
die Standzeit des Implantats auswirkt. Durch die gewahlte und auf den Einzelfall 
angepasste Geometrie des Bandscheibenimplantats, insbesondere der Geometrie 
der Wirbelzwischenscheibe, und die korrekte Platzierung des implantats bei der 
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Operation, wird der physiologischen Beweglichkeit der Wirbelkorpersegmente 
zueinander bestmoglichst entsprochen. Durch diese annahernd perfekte 
Imitation einer naturlichen Bandscheibe bzw. deren Beweglichkeit werden die auf 
die Knochen-lmplantat-Grenze einwirkenden Krafte erheblich verringert, was sich 
5 positiv auf die Langlebigkeit (Reduzierung von VerschleiR und Minimierung von 
Lockerungen) des Implantats auswirkt. 

Die Prothesen des Standes der Technik konnen zumeist nur auf maximal zwei 
Etagen im Rucken eingesetzt werden. Die erfindungsgemalien 

10 Bandscheibenimplantate kSnnen auch auf mehr als zwei Etagen im Ruckgrat 
eingesetzt werden, Dabei werden die einzelnen Bandscheibenimplantate nach 
GroBe und Geometrie ihrer jeweiligen Lage angepasst, so dass durch derartige 
Mehrfachimplantate auch Wirbelsaulenieiden, Wirbelsaulenschaden als auch 
Wirbelsaulenerkrankungen behandelt werden konnen. 

15 

Zu diesen Wirbelsaulenieiden, Wirbelsaulenschaden als auch 
Wirbelsaulenerkrankungen, welche durch ein erfindungsgemaftes 
Bandscheibenimplantat oder durch einen Satz von erfindungsgemafien 
Bandscheibenimplantaten behandelt werden konnen, zahlen beispielsweise 
20 Skoliose, d.h. die seitliche Verbiegung der Wirbelsaule, auch 
Ruckgratverkrummung genannt, Bandscheibenhernie, worunter man das 
Hervortreten des Bandscheibenkerns gegen die angrenzenden Wirbelkorper oder 
die Nervenwurzein versteht sowie Kyphose, was die Biegung der Wirbelsaule 
nach hinten bezeichnet. 

25 

Ferner konnen durch die erfindungsgemafJen Bandscheibenimplantate folgende 
Wirbelsaulenieiden, Wirbelsaulenschaden als auch Wirbelsaulenerkrankungen 
behandelt werden konnen: 

Diskusbruch (d.h. Bandscheibenschaden), Black Disc (degenerative Bandscheibe, 
30 welche im Rontgenbild schwarz erscheint), die Spontanverformung, d.h. die 
Verformung von Wirbelkorpern durch Krankheiten, Knochenveranderungen oder 
Geschwulste, Lumbago oder gelaufiger als HexenschuB oder Lendenweh 
bezeichnet, worunter man einen heftigen, meist plotzlich auftretenden Schmerz in 
der Kreuz- und Lendengegend versteht. Lumbago entsteht am haufigsten durch 
35 Veranderungen der Bandscheiben. Spondylosis deformans, d.h. Erkrankung der 
Wirbelkorper und Bandscheiben mit starkem Bewegungsschmerz, 
Witwenbuckel, worunter man eine Ruckgratverkrummung bei alteren Frauen, 
hervorgerufen durch Knochenschwund aufgrund der veranderten hormonellen 
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Lage nach dem Klimaterium (Wechseljahre) versteht, Spondylomyelitis, d.h. 
Entzundung von Wirbein und Ruckenmark, Osteochondrose, was die 
Veranderung und Verkummerung von Zwischenwirbelscheiben bezeichnet, sowie 
Osteofibrose, was die Erkrankungen des Skeletts bei Jugendlichen bezeichnet, 
5 Spina bifida auch bekannt unter Spaltwirbel, insbesondere die angeborene 
Spaltbildung der Wirbelsaule, Lordose, worunter der Faclimann die 
Verkrunnnnung der Wirbelsaule nach vorn, verursacht durch einen hohlen Rucken 
versteht, Spondylotosis, d.h. das Abgleiten eines Wirbelkorpers um eine ganze 
Wirbelbreite, moistens des 5. Lendenwirbeis auf das Kreuzbein, 

10 Schipperkrankheit, welche den durch schwere Oberanstrengung verursachten 
Abrilibruch, moistens des 7. Halswirbols odor des 1. Brustwirbeldornfortsatzos 
bezeichnet, Myolomoningozele, worunter der Fachmann die angeborene 
IVIifibildung von Wirbelbogen versteht, Brachialgie, was die Schmerzen in den 
Armen und Schultern aufgrund von Veranderungen im Bereich der Halswirbel 

15 bezeichnet, Baastrup-Zeichen, was die Verbiegung der Wirbelsaule nach vorn 
mit Verbreiterung der Dornfortsatze und Zerquetschung des dazwischenliegenden 
Gewebes meint, das meist mit starken Kreuzschmerzen und Druckschmerz der 
Dornfortsatze verbunden ist, Wirbeiankylose, bezeichnet die knocherne 
Versteifung der Wirbelsaule mit starken Schmerzen in Rumpf, Armen und Beinen 

20 und Lahmungen der Gliedmuskein, Scheuermann-Krankheit, womit der 
Fachmann Knochen- und Knorpelentzundungen der einzelnen Wirbelkorper, 
vorzugsweise der Brustwirbelsaule bei Jugendlichen bezeichnet, 
Zervikalsyndrom, d.h, Erkrankungen der Weichteile im Bereich der 
Halswirbelsaule, Lendenkyphose, d.h. Krummung der Wirbelsaule im Bereich 

25 der Lendenwirbel, Tortikollis, d.h. Schiefhals, haufig rheumatisch bedingt als 
auch die Bechterew Krankheit, womit die chronlsch enlzundliche 
Wirbelsaulenerkrankung, die zu Veranderungen und Versteifung des gesamten 
Wirbelsaulenapparates fuhrt gemeint ist. 

30 

Figurenbeschreibung 

Figur 1 zeigt zwel Wirbel mit Wirbelkorper, Wirbelkanal, Wirbelbogen, 
Querfortsatz und Dornfortsatz sowie den zugehorigen Bandscheiben; 

Figur 2 zeigt einen horizontalen Schnitt durch eine L3/4-Bandscheibe sowie die 
35 IHA-Wanderung bei einer Rotationsbewegung. Bei Flexion lauft die IHA 

in einem ventralen bogen von einem Gelenk zum anderen (1), bei 
Extension aber in einem dorsalen Bogen (2). Die Wanderungsstrecken 
konnen 40 mm bis > 60 mm betragen. Nach der Resektion befindet 
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sich die IHA im Bandscheibenzentrum (3) [Figur 2 und Text wurden der 
Publikation von M. Mansour, D. Kubein-Meesenburg, St. Spiering, J. 
Fanghanel, H. Nagerl BlOmaterialien, 2003, 4 (3), 229 entnommen]; 

Figur 3 ist eine Abbildung des ventralen und dorsalen Abschnitts eines 
5 Wirbelgelenks in der Hohe von L1 bis L4 bzw, L5. Es ist zu erkennen, 

dass in Hohe von L5 das Gelenk efier in der Frontaiebene verlauft. Dort 
ist auch die axiale Rotation mit ca. 1,5° hoher als in den ubrigen 
Lendehwirbelsegmenten L1 bis L4 mit ca. 1 Grad [Figur 3 und Text 
wurden der Publikation von M. Krismer, C. Haid, M. Ogon, H. Behensky, 
10 C. Winnmer, Orthopadie 1 997, 26, 51 6-520 entnommen]; 

Figur 4 zeigt eine Mogliclikeit zur Bestimmung des ICR (Instantaneous Center of 
Rotation) mittels Vektoren fur die Geschwindigkeit zweier in einer Ebene 
liegender Punkte; 

Figur 5 zeigt das momentane Bewegungszentrum (ICR: Instantaneous Center of 

15 Rotation) bei der Flexion oder Extension nach Gertzbein. Die dicken 

Punkte sowie die dicke Verbindungslinie geben die Wanderung des 
Rotationszentrums in Abhangigkeit von der Bewegung an. [Figur 5 und 
Text wurden der Publikation von M. Krismer, C. Haid, M. Ogon, H. 
Behensky, C. Wimmer, Orthopadie 1997, 26, 516-520 entnommen]; 

20 Figur 6 stellt die distale Grundplatte des Implantats dar. Gezeigt wird eine zur 
zentralen Aufnahme der Wirbelzwischenscheibe geeignete Verankerung, 
welche Rotations- als auch Translationsbewegungen zulasst; 
Figur? zeigt die Wirbelzwischenscheibe betrachtet von der der Grundplatte 
zugewandten Seite. Zu sehen ist eine runde Aussparung, welche zur 

25 Aufnahme eines auf der Grundplatte angebrachten Befestigungsmittels, 

beispielsweise eines Stiftes geeignet ist; 
Figur 8 zeigt die Wirbelzwischenscheibe betrachtet von der der Deckplatte 
zugewandten Seite. Zu sehen ist die konkav ausgebildete artikulierende 
Oberflache der Wirbelzwischenscheibe. Die Radien R deuten an, dass 

30 die mit der Deckplatte artikulierende Oberflache der 

Wirbelzwischenscheibe auf einem KugelflSchenausschnitt liegt; 
Figur 9 zeigt die Deckplatte mit der der Wirbelzwischenscheibe zugewandten 
Flache mit ihrer plankonvex ausgestalteten artikulierenden Oberflache, 
Die konvexe mittig angeordnete Auswolbung weist denselben Radius wie 

35 die artikulierende Oberflache der Wirbelzwischenscheibe gemaR> Fig. 8 

auf, so dass die artikulierende Oberflache der Deckplatte auf einem 
Kugelflachenausschnitt mit dem Radius R liegt; 
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FigurlOzeigt eine erfindungsgemalie Ausfuhrungsform eines 

Bandscheibenimplantats; 
FigurHzeigt eine weitere erfindungsgemafie Ausfuhrungsform eines 

Bandscheibenimplantats. 

5 

Ausfuhrungsbeispiele 

Bevorzugte Ausfuhrungsformen des erfindungsgemaBen Bandscheibenimplantats 
10 werden nun anhand der Beispiele diskutiert, wobei zu berucksichtigen ist, dass die 
diskutierten Beispiele vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung wiedergeben, 
jedoch den Schutzumfang nicht auf diese Ausfuhrungsformen beschrankten. 

Beispiel 1 

15 Eine Ausfuhrungsform eines erfindungsgemalien Bandscheibenimplantats 
besteht aus einer Deckplatte wie in Fig. 9 gezeigt, einer Wirbelzwischenscheibe 
wie in Fig. 7 und 8 dargestellt und einer Grundplatte wie in Fig. 6 offenbart. 

Das Bandscheibenimplantat weist eine Grolie auf, welche zum Ersatz eines L3/4 
20 Wirbelsegments geeignet ist. Kleinere Ausfuhrungsformen des in Beispiel 1 
beschriebenen Bandscheibenimplantats sind durch einen Fachmann ohne 
Probleme herzustellen. Bei diesen kleineren Ausfuhrungsformen konnen die 
Kontaktflachen insbesondere zwischen Wirbelzwischenscheibe und Deckplatte 
aber auch zwischen Wirbelzwischenscheibe und Grundplatte entsprechend der 
25 GroBe der kleineren Ausfuhrungsformen entsprechend kleiner ausfallen. 
Gleiches gilt fur die oben angegebenen Werte fur die Translationsbewegungen in 
lateraler als auch Retroflexions-Anteflexions-Richtung. 

Die Deckplatte besteht aus in der Medizintechnik verwendetem Titan, Die dem 
30 Knochen zugewandte Oberflache der Deckplatte ist rauh, so dass ein Einwachsen 
bzw. Anwachsen von Knochenzellen ermoglicht wird. Die Rauhigkeit Rz betragt 
ca. 60 ± 5 pm. Die artikulierende Oberflachen der Deckplatte ist plankonvex 
ausgestaitet wie in Fig. 9 dargestellt und mit einer keramischen Schicht aus 
Ti-Nb-N uberzogen. Die Schichtdicke betragt 3-5 pm. 

35 

Die artikulierende Oberflache der Deckplatte liegt auf einem 
Kugelflachenausschnitt mit einem Radius von R = 25 mm. 
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Die Grundplatte besteht ebenfalls aus Titan und weist eine Form wie in Fig. 6 
gezeigt auf. Die dem Knochen zugewandte Oberflache der Grundplatte ist rauh 
ausgestaltet mit einer Rauhigkeit Rz von ca. 60 ± 5 |jm. Die Auflageflache fur die 
Wirbelzwischensclneibe ist mit einer keramischen Beschiclitung aus Ti-Nb-N 
5 uberzogen. Die Schichtdicke betragt 3-5 urn. 

Wie Fig. 6 verdeutiicht, ist die der Wirbelzwischenscheibe zugewandte Oberflache 
der Tibiakomponente planar, bis auf den mittig angeordneten Stift. Dieser Stift 
weist eine zylindrische Form mit einer Hohe von 5 mm und einem Durchmesser 
10 von 7 mm auf. Auch der Stift ist mit einer keramischen Beschichtung aus Ti-Nb-N 
versehen. Die Grundplatte ist rechtecklg dargestellt. kann naturlich auch andere 
Umrisse aufweisen und in ihrer Dicke variieren, wie in Fig. 10 dargestellt. 

Die Wirbelzwischenscheibe weist eine Gestalt wie in Fig. 7 und 8 dargestellt auf. 

15 Fig. 7 zeigt die Bodenflache der Wirbelzwischenscheibe mit einer zylinderformigen 
Aussparung zur Aufnahme des Fuhrungs- und/oder Aufnahmestiftes der 
Grundplatte. Fig. 8 zeigt die Oberseite der Wirbelzwischenscheibe mit ihrer 
konkav ausgestalteten artikulierenden Oberflache. Die artikulierende Oberflache 
liegt auf einem Kugelflachenausschnitt mit dem Radius R. Die gestrichelt 

20 gezeichneten konzentrischen Kreise auf der artikulierenden konkaven Oberflache 
der Wirbelzwischenscheibe verdeutlichen, dass diese Oberflache Teil einer 
Kugelflache ist. Die Wirbelzwischenscheibe besteht aus UHMWPE. Die der 
Deckplatte zugewandte Seite der Wirbelzwischenscheibe ist konkav ausgestaltet 
und weist einen Radius von 25 mm auf Die konkave Senke der 

25 Wirbelzwischenscheibe mit R = 25 mm nimmt die konvexe Auswolbung der 
Deckplatte mit ebenfalls R = 25 mm so auf, dass eine Kontaktflache entsteht, 
welche auf einem Kugelflachenausschnitt liegt. Es ergibt sich insgesamt eine 
Kontaktflache von ca. 450 mm^. Dadurch wird eine flachenmafiige Lastverteilung 
und keine punktformige oder linienformige Lastverteilung auf der 

30 Wirbelzwischenscheibe erreicht. 

Die gesamte artikulierende Oberflache der konkaven Senke der 
Wirbelzwischenscheibe entspricht der Kontaktflache. 

35 Ferner weist die Wirbelzwischenscheibe auf ihrer der Grundplatte zugewandten 
Seite eine Aussparung auf, welche in Fig. 8 dargestellt wird, Diese Aussparung 
ist fQr die Aufnahme des Stiftes der Grundplatte vorgesehen. Dieser Stift wird in 
Figur 6 gezeigt. 
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Aufgrund des grofieren Durchmessers der Aussparung in der 
Wirbelzwischenscheibe im Vergleich zum Durchmesser des Stiftes der 
Grundplatte kann die Wirbelzwischenscheibe Rotations- aber auch 
Translationsbewegungen auf der Grundplatte ausfuhren. Die 
5 Rotationsbewegung ist physiologisch auf ca. 1 ,5 Grad beschrankt. 

Der Stift auf der Grundplatte weist einen Durchmesser von 7 mm auf. Die 
Aussparung in der Wirbelzwischenscheibe besitzt einen Durchmesser in iateraler 
Richtung von 11 mm und in Retroflexions-Anteflexions-Richtung von 13 mm. 
10 Somit weist die Aussparung in Iateraler Richtung den 1,57-fachen und in 
Retroflexions-Anteflexions-Richtung den 1,86-fachen Durchmesser des Stiftes 
auf. 

Ausgehend von einer zentralen Lage kann sich die Wirbelzwischenscheibe auf 
15 der Grundplatte in Iateraler Richtung 2 mm bewegen bzw. insgesamt 4 mm von 
einer lateralen Extremposition zur anderen. Ausgehend von einer zentralen Lage 
kann sich die Wirbelzwischenscheibe auf der Grundplatte 3 mm in Retroflexions- 
Richtung und 3 mm in Anteflexions-Richtung bzw. insgesamt 6 mm von der 
dorsalen Extremposition zurventralen Extremposition bewegen. 

20 

Bei einer Beugebewegung konnen Grund- und Deckplatte bis zu 20 Grad 
zueinander geneigt werden. Komplexe Bewegungen verursachen eine 
Wanderung der I HA wie bei einem naturlichen L3/4 Wirbelsegment. Gleiches gilt 
fur das momentane Bewegungszentrum (ICR). 

25 

Somit eriaubt die erfindungsgemafie Ausfuhrungsform Bewegungsfreiheitsgrade 
wie bei einem naturlichen Wirbelsegment, wobei auch bei komplexen 
Bewegungen durch die aufeinanderliegenden Kugelflachen von 
Wirbelzwischenscheibe und Deckplatte Belastungsspitzen auf der 
30 Wirbelzwischenscheibe vermieden werden. 



Beispiel 2 

Eine weitere Ausfuhrungsform eines erfindungsgemafien Bandscheibenimplantats 
35 fOr ein L2/3 Wirbelsegment besteht aus einer Deckplatte, einer 
Wirbelzwischenscheibe und einer Grundplatte wie in Fig. 10 offenbart. 

Die Deckplatte besteht aus der Titanlegierung Ti-AI6-Nb7 gemafi ISO 5832-11. 
Die dem Knochen zugewandte Oberflache der Deckplatte ist rauh mit einer 
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Rauhigkeit Rz von ca. 55 ± 5 |jm. Die artikulierende Oberflachen der Deckplatte 
ist plankonvex ausgestaltet und mit einer ca. 6 |jm dicken keramischen 
Beschichtung uberzogen. Als keramische Beschichtung wurden Ti-Ca-P oder Si- 
C-N-Ti Oder DLC eingesetzt 

5 

Die artikulierende Oberflache der Deckplatte liegt auf einem 
Kugelflachenausschnitt mit einem Radius von R = 24 mm. 

Die Grundplatte besteht ebenfalls aus Ti-AI6-Nb7. Die dem Knochen 
10 zugewandte Oberflaclie der Grundplatte ist rauh ausgestaltet mit einer Rauhigkeit 
Rz von ca. 55 ± 5 jjm. Die Auflageflache fur die Wirbelzwischenscheibe ist mit 
einer keramischen Beschichtung aus Ti-Ca-P oder Si-C-N-Ti oder DLC 
uberzogen. Die Schichtdicke betragt ca. 6 ym. Ferner weist die Grundplatte 
einen Fuhrungsstift mit einem Durchmesser von 5,5 mm und einer Hohe von 4 
15 mm auf. Auch der Stift ist mit 

Ti-Ca-P Oder Si-C-N-Ti oder DLC beschichtet. 

Die Deckplatte weist eine konvexe Wolbung mit einer maximalen Erhebung von 
3,5 mm auf ihrer dem Knochen zugewandten Seite auf. Zudem weist die 
20 Deckplatte einen Steigungswinkel von 8 Grad auf und ist auf ihrer ventralen Seite 
nahezu doppelt so dick wie auf der dorsalen Seite. Auch die Grundplatte weist 
eine Abschragung von 6 Grad mit einer nach dorsal zulaufenden Form auf. 

Die Wirbelzwischenscheibe besteht ebenfalls aus Ti-AI6-Nb7 nach ISO 5832-1 1 
25 mit einer keramischen Beschichtung aus Ti-Ca-P oder Si-C-N-Ti oder DLC. Die 
Schichtdicke betragt ca. 6 pm. 

Auf ihrer Unterseite weist die Wirbelzwischenscheibe eine ovale Aussparung auf, 
welche lateral einen Durchmesser von 7 mm und ventral-dorsal einen 
30 Durchmesser von 10 mm besitzt Die Kontaktflache zur Deckplatte betragt ca. 
440 mm^ 



Beispiel 3 

35 Eine weitere Ausfuhrungsform eines erfindungsgemafien Bandscheibenlmplantats 
fur ein Th5/6 Wirbelsegment besteht aus einer Deckplatte. einer 
Wirbelzwischenscheibe und einer Grundplatte wie in Fig. 10 offenbart. 
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Die Deckplatte besteht aus der Titanlegierung Ti-AI6-Nb7 gemafi ISO 5832-11. 
Die dem Knochen zugewandte Oberflache der Deckplatte ist rauh mit einer 
Rauhigkeit Rz von ca. 65 ± 5 ijm. Die artikulierende Oberflachen der Deckplatte 
ist plankonvex ausgestaltet und mit einer 4 pm dicken keramischen Beschichtung 
5 aus Ti-AI-N Dberzogen. 

Die artikulierende Oberflache der Deckplatte liegt auf einenn 
Kugelflachenausschnitt mit einem Radius von R = 22 mm. 

10 Die Grundplatte besteht ebenfalls aus Ti-AI6-Nb7. Die dem Knochen 
zugewandte Oberflache der Grundplatte ist rauh ausgestaltet mit einer Rauhigkeit 
Rz von ca. 65 ± 5 pm. Die Auflageflache fur die Wirbelzwischenscheibe ist mit 
einer keramischen Beschichtung aus Ti-AI-N Qberzogen. Die Schichtdicke 
betragt 4 pm. Ferner weist die Grundplatte einen Fuhrungsstift mit einem 

15 Durchmesser von 6 mm und einer Hohe von 4 mm auf. Auch der Stift ist mit 
Ti-AI-N beschichtet. 

Die Wirbelzwischenscheibe besteht aus UHMWPE oder aus Titan oder aus 
Ti-AI6-Nb7 nach ISO 5832-11. Wird Titan als Material verwendet, so wird die 
20 Wirbelzwischenscheibe vollstandig oder zumindest ihre artikulierenden 
Oberflachen auf der Unter- und Oberseite mit einer keramischen Beschichtung 
aus Ti-Nb-N beschichtet. Die Schichtdicke betragt 3-5 pm. Im Falle der 
Verwendung von Ti-AI6-Nb7 wird eine keramische Beschichtung aus Ti-AI-N 
zumindest auf die artikulierenden Oberflachen aufgetragen. 

25 

Auf ihrer Unterseite weist die Wirbelzwischenscheibe eine ovale Aussparung auf, 
welche lateral einen Durchmesser von 7 mm und ventral-dorsal einen 
Durchmesser von 12 mm besitzt. Somit kann sich die Wirbelzwischenscheibe in 
lateraler Richtung jeweils 0,5 mm bewegen oder absolut eine Strecke von 1 ,0 mm 
30 zurucklegen wohingegen in ventraler Richtung eine Translationsbewegung von 3 
mm und in dorsaler Richtung ebenfalls eine Translationsbewegung von 3 mm 
moglich ist bzw. vom dorsalen Extrempunkt zum ventralen Extrempunkt eine 
Strecke von 6 mm zuruckgelegt werden kann. 

35 Die mit der Deckplatte artikulierende Oberflache ist konkav ausgestaltet mit einem 
Radius von R = 22 mm. Es ergibt sich eine Kontaktflache von mindestens 
420 mm^. 
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Deck- und Bodenplatte laufen in dorsale Richtung leicht konisch zu, konnen bis zu 
2 Grad relativ zueinander gedreht und bis zu 15 Grad zueinander gekippt werden. 

Bel diesen komplexen Rotations- und Beugebewegungen des 
5 Bandscheibeninnplantats beschreibt die IHA Wanderbewegungen wie bei einem 
naturliclien Wirbelsegment. Somit erlaubt die erfindungsgemaBe 

Ausfuhrungsform Bewegungsfreiiieitsgrade wie bei einem naturlichen 
Wirbelsegment, wobei auch bei komplexen Bewegungen durch die 
aufeinanderliegenden Kugelflachen von Wirbelzwischenscheibe und Deckplatte 
1 0 Belastungsspltzen auf der Wirbelzwischenscheibe vermieden werden. 

Beispiel 4 

Eine weitere Ausfuhrungsform eines erfindungsgemaden Bandscheibenimplantats 
15 fur ein C2/3 Wirbelsegment besteht aus einer Deckplatte, einer 
Wirbelzwischenscheibe und einer Grundplatte wie in Fig. 1 1 gezeigt. 

Die Deckplatte und Bodenplatte bestehen aus der Titanlegierung 
Ti-29Nb-13Ta-4.6Zr. Die dem Knochen zugewandte Oberflache der Deckplatte 
20 ist rauh mit einer Rauhigkeit Rz von ca. 55 ± 5 [jm. Die artikulierende, 
Oberflachen von Deck- und Bodenplatte sind mit einer ca. 3 pm dicken 
Beschichtung aus Ti-Hf-C-N Oder Zr-Hf-N versehen. 

Die Deckplatte ist plankonkav ausgestaltet mit einer Ausbuchtung, welche einen 
25 Radius von 18 mm aufweist. 

Die Wirbelzwischenscheibe besteht aus UHMWPE oder aus Titan oder aus 
Ti-AI6-Nb7 nach ISO 5832-11 oder aus Ti-29Nb-13Ta-4.6Zr. Wird Titan oder 
eine Titanlegierung als Material verwendet, so wird die Wirbelzwischenscheibe 
30 vollstandig oder zumindest ihre artikulierenden Oberflachen auf der Unter- und 
Oberseite mit einer keramischen Beschichtung uberzogen. 

Die Wirbelzwischenscheibe ist plankonvex ausgestaltet mit einer auf einer 
Kugelflache liegenden artikulierenden Oberflache, welche denselben Radius wie 
35 die Kugelflache hat, auf der die artikulierende Oberflache der Deckplatte liegt. 
Die Kontaktflache hat eine Grofie von mindestens 400 mm^. 
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Die runde Aussparung in der Wirbelzwischensclieibe, welche zur Aufnahme des 
Fuhrungsstiftes geeignet ist, weist einen Durchmesser von 6 nnnn auf. 

Der auf der Grundplatte angebrachte zylindrische Fuhrungsstift besitzt eine Hohe 
5 von 3 mm und einen Durchmesser von 4 mm. Aufgrund dieser Abmessungen 
kann sich der FQhrungsstift. bzw, die Wirbelzwisclienscheibe auf der Grundplatte 
ausgefiend von einer zentrierten Lage 1 mm in samtliche Richtungen horizontal 
translatorisch bewegen, Eine Rotationsbewegung ist bis zu einem Grad moglich. 

10 Das kunstiiche Haiswirbelimplantat ist somit in der Lage, Bewegungsablaufe wie 
das naturlrche C2/3 Wirbelsegment zu vollziehen und das momentane 
Bewegungszentrum (ICR) sowie die IHA beschreiben Wanderbewegungen wie bei 
dem naturlichen Wirbelsegment. 

15 

Beispiel 5 

Materialien und Ausgestaltung von Grund- und Deckplatte sind ahnlich wie in den 
Beispielen 1-3 beschrieben mit dem Unterschied, dass auf der Grundplatte nicht 
ein mittig angebrachtes Befestigungsmittel sonder zwei oder drei ventral und/oder 
20 dorsal und/oder lateral versetzte Befestigungsmittel verwendet werden. 

Demgemafi weist die Wirbelzwischenscheibe auch nicht nur eine Aussparung zur 
Aufnahme eines Befestigungsmittels, sondern mehrere Aussparungen auf. 

25 Auf der Bodenplatte werden beispielsweise zwei zylindrische Stifte lateral versetzt 
angebracht. Jeder Stift hat einen Durchmesser von 4 mm und eine Hohe von 
4 mm. Die Wirbelzwischenscheibe weist zwei zur Aufnahme dieser Stifte 
geeignete runde, ovale oder halbmondformige Aussparungen auf, welche so 
dimensioniert sind, dass die Wirbelzwischenscheibe auf der Grundplatte 

30 Translationsbewegungen in lateraler Richtung von 1-2 mm und in ventraler- 
dorsaler Richtung von 2-6 mm ausfuhren kann. 

Die beiden Stifte begrenzen die Rotation auf ca. 1 ,5 Grad. 

35 Auch diese Ausgestaltung ermoglicht Bewegungsablaufe wie bei dem naturlichen 
Wirbelsegment, was anhand des Verlaufs der IHA bzw. des ICR nachvollzogen 
werden kann. 
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Patentanspruche 



1. Bandscheibenimplantat, wobei der Gelenkschwerpunkt bei einer Rotations- 
5 und/oder Beugebewegung veranderbar ist 

2. Bandscheibenimplantat, wobei die Wanderung des nnomentanen 
Bewegungszentrums (ICR) derail wie bei einenn naturlichen Wirbelsegment 
erfolgen kann. 

10 

3. Bandsclieibenimplantat nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Scliraubaclise 
(IHA) Wanderungen wie bei einenn natOrliclien Wirbelsegment ausfuhren 
kann. 

15 4, Bandscheibenimplantat nach einem der Anspruche 1-3, wobei die 
Schraubachse (IHA) Wanderungen entlang eines ventralen oder dorsalen 
Bogens ausfuhren kann. 

5. Bandscheibenimplantat nach einem der Anspruche 1-4, umfassend eine 
20 Grundplatte und eine Wirbelzwischenscheibe, wobei die 

Wirbelzwischenscheibe so auf der Grundplatte gelagert ist, dass 
Translations- und/oder Rotationsbewegungen moglich sind. 

6. Bandscheibenimplantat nach Anspruch 5, wobei die Wirbelzwischenscheibe 
25 so auf der Grundplatte gelagert ist, dass Translations- und 

Rotationsbewegungen moglich sind. 

7. Bandscheibenimplantat nach einem der Anspruche 1-6, des weiteren 
umfassend eine Deckplatte, wobei die Deckplatte so auf der 

30 Wirbelzwischenscheibe gelagert ist, dass die artikulierende Oberflache der 

Wirbelzwischenscheibe als auch die artikulierende Oberflache der 
Deckplatte auf jeweils einer ellipsoiden Teilflache llegen. 



8. 

35 



Bandscheibenimplantat nach Anspruch 7, wobei es sich bei der ellipsoiden 
Teilflache um eine Kugelteilflache handelt. 



wo 2005/063150 



30 



PCT/DE2004/002839 



9. Bandscheibenimplantat nach einem der Anspruche 1 - 8, wobei die 
Wirbelzwischenscheibe aus Polyethylen oder Titan oder einer Titanlegierung 
besteht. 



5 10. Bandscheibenimplantat nach einem der Anspruche 1-9, wobei die 
Grundplatte und/oder die Deckplatte zementfrei in den Knochen implantiert 
Oder an dem Knochen befestigt werden konnen. 

11. Bandscheibenimplantat nach einem der Anspruche 1-10, wobei die 
10 Grundplatte und/oder die Deckplatte aus Titan oder einer Titanlegierung 

bestehen. 

12. Bandscheibenimplantat nach einem der Anspruche 1 - 11, wobei die 
Grundplatte und/oder die Deckplatte und/oder die Wirbelzwischenscheibe 

15 aus Titan oder Titanlegierung mit einer keramischen Beschichtung 

uberzogen ist. 



13. Bandscheibenimplantat nach Anspruch 12, wobei es sich bei der 
keramischen Beschichtung um Titan-Niob-Nitrid (Ti-Nb-N) handelt. 

20 

14. Verwendung des Bandscheibenimplantats nach einem der Anspruche 1-13 
zur Behandlung von Skoliose, Bandscheibenhernie, Kyphose, Diskusbruch, 
Black Disc, Spontanverformung, Lumbago, Spondylosis deformans, 
Witwenbuckel, Spondylomyelitis, Osteochondrose, Osteofibrose, Spina 

25 bifida, Lordose, Spondylotosis, Schipperkrankheit, Myelomeningozele, 

Brachialgie, Baastrup-Zeichen, Wirbelankylose, Scheuermann-Krankheit, 
Zervikalsyndrom, Lendenkyphose, Tortikollis sowie der Bechterew Krankheit. 
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Figuren 



Fig. 1 
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Fig. 3 




Fig. 5 



wo 2005/063150 



3/4 



PCT/DE2004/002839 



Fig. 6 




Fig. 7 
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Fig. 9 
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PCX Rule 39-l(iv) - method for treatment of the human or animal body by 
surgery. 



Continuation of II.2 
Claims: 1-4 



The current claims 1-4 relate to an intervertebral disc implant defined by a 
desirable characteristic or property, namely 

1 . that the rotational or flexional center of gravity can be altered; 

2. that the shifting of the ICR can occur as with a natural vertebral segment; 

3. that the IHA shifts can be carried out as with a natural vertebral segment; 

4. that the shifts in 3. run along a ventral or dorsal arc. 

The claims therefore encompass all products, etc., that have this 
characteristic or property, but the application provides support by the 
description (PCT Article 5) for only a limited number of such products, etc. 
In the present case the claims lack the proper support and the application 
lacks the requisite disclosure to such an extent that it appears impossible to 
carry out a meaningful search covering the entire range of protection sought. 
Moreover, the claims also lack the requisite clarity (PCT Article 6) since 
they attempt to define the product in terms of the desired result. This lack of 
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clarity too is such that it is impossible to cany out a meaningful search 
covering the entire scope of protection sought. Therefore, the search was 
directed to the parts of the claims that appear to be clear, supported or 
disclosed in the above sense, that is the parts conceming claims 5-13. 

The applicant is advised that claims relating to inventions in respect of 
which no intemational search report has been established normally cannot be 
the subject of an intemational preliminary examination (PCT Rule 66.1(e)). 
In its capacity as Intemational Preliminary Examining Authority the EPO 
generally will not carry out a preliminary examination for subjects that have 
not been searched. This also applies to cases where the claims were amended 
after receipt of the intemational search report (PCT Article 19) or where the 
applicant submits new claims in the course of the procedure under PGT 
Chapter II. After entry into the regional phase before the EPO, however, an 
additional search can be carried out in the course of the examination (cf. 
EPO Guidelines, Part C, VI, 8.5) if the deficiencies that led to the 
declaration under PCT Article 1 7(2) have been remedied. 
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IPK 7 A61F 



Recherchlerte aber nicht zum MindestprOfstoff gehdrende Ver5ffentlicliungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 
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FR 2 730 159 A (TEULE JEAN GERMAIN) 
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Se1te 3, Zeile 36 - Seite 7, Zeile 16 

Seite 8, Zeile 27 - Zeile 36 

Seite 11, Zeile 14 - Zeile 17 



WO 00/53127 A (SULZER SPINE-TECH INC) 
14. September 2000 (2000-09-14) 
Seite 5, Zeile 3 - Seite 10, Zeile 20 
Seite 13, Zeile 4 - Zeile 14 

US 2003/233146 Al (GRINBERG ALEXANDER ET 
AL) 18. Dezember 2003 (2003-12-18) 
Absatz *0149! 



5-11 
12,13 

5-11 
12,13 

12,13 



WO 02/089701 A (LDR MEDICAL; BEAURAIN, 

JACQUES4_.DELECRIN, JOEL; ONIMUS, MICHAEL; 
CHATA) 14. November 2002 (2002-11-14) 
Abb 11 dung 3 
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Weitere Verdffentlichungen sind der Forlsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamille 



** Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentllchungen : 
•A' Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

■E' aiteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden Ist 

■L" Veroffentlichung, die geelgnet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
schelnen zu lessen, oderdurch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soli Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

■O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche (Dffenbarung, 

elne Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht 

'P' Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Priorltatsdatum ver6ffentlicht worden ist 



"T' Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prlnzips oder der ihr zugrundellegenden 
Theorie angegeben ist 

■X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erflnderlscher Tatigkeit beruhend belrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentllchungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wlrd und 
diese Verbindung fur einen Fachmann nahellegend ist 

■&" Veroffentlichung, die Mitglled derselben Patentfamilie ist 
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Feld II Bemerkungen zu den Anspruchen, die sich als nicht recherchlerbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1] 



GemSB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fur bestimmte Anspruche kein Recherchenbericht erstellt: 

1. [x] Anspruche Nr. 14 

weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behorde nicht verpflichtet ist, namllch 

Regel 39. 1(1 v) PCT - Verfahren zur chirurgischen Behandlung des menschlichen 
Oder tlerischen Korpers 

2. J X I Anspruche Nr. •'•"^ 

weil sie sich auf Telle der Internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschrlebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
da3 eine sinnvolle Internationale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, nSmllch 

siehe BEIBLATT PCT/ISA/210 



3. j I Anspruche Nr. 

well es sich dabei um abhangige Anspruche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefa3t slnd. 



Feld III Bemerkungen be! mangelnder Einheitllchkelt der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die Internationale Recherchenbehorde hat festgestellt, daB dlese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt: 



1 . I I Da der Anmelder alle erforderllchen zusatzllchen RecherchengebOhren rechtzeltig entrlchtet hat, erstreckt sich dieser 
' ' Internationale Recherchenbericht auf alle recherchlerbaren Anspruche. 



□ Da fiir alle recherchlerbaren Anspruche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte, der eine 
zusatzllche Recherchengebuhr gerechtfertigt hatte, hat die Behbrde nicht zur Zahlung einer solchen GebQhr aufgefordert. 



3. I Da der Anmelder nur einige der erforderllchen zusStzllchen RecherchengebQhren rechtzeltig entrlchtet hat, erstreckt sich dieser 

^ ' Internationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, fiir die Gebuhren entrlchtet worden slnd, namllch auf die 

Anspruche Nr. 



4. Der Anmelder hat die erforderllchen zus3tzllchen RecherchengebQhren nicht rechtzeltig entrlchtet. Der Internationale Recher- 
chenbericht beschrankt sich daher auf die In den Anspriichen zuerst erwShnte Erfindung; diese Ist In folgenden AnsprQchen er- 
faBt: 



Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs | | Die zusStzllchen GebQhren wurden vom Anmelder unter WIderspruch gezahlt. 

I I Die Zahlung zusStzllcher RecherchengebQhren erfolgte ohne WIderspruch. 
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Fortsetzung von Feld II -1 
Anspruche Nr. : 14 



Regel 39. 1(1 v) PCT - Verfahren zur ch1rurg1schen Behandlung des 
menschlichen Oder tierischen Korpers 



Fortsetzung von Feld II. 2 
Anspruche Nr. : 1-4 



Die geltenden Patentanspruche 1-4 beziehen s1ch auf ein 
Bandscheibenimplantat , Jewells charakterislert durch eine 
erstrebenswerte Eigenheit oder Elgenschaft, namUch 

1. Dass der Rotations- oder Beugeschwerpunkt veranderbar ist; 

2. Dass die Wanderung des ICR wie be1 e1nem naturllchen Wirbel segment 
erf o1 gen kann; 

3. Dass die IHA Wanderungen wie bei einem naturllchen Wirbelsegment 
ausfuhren kann; 

4. Dass die Wanderungen aus 3. entlang eines ventral en oder dorsal en 
Bogens verlaufen. 

Die Patentanspruche umfassen daher alle Produkte etc., die diese 
Eigenheit oder Elgenschaft aufweisen, wohingegen die Patentanmeldung 
Stutze durch die Beschrelbung 1m Sinne von Artlkels 5 PCT nur fur eine 
begrenzte Zahl solcher Produkte etc. liefert. Im vorllegenden Fall 
fehlen den Patentanspriichen die entsprechende Stutze bzw. der 
Patentanmeldung die notlge Offenbarung In einem solchen Masse, dass eine 
sinnvolle Recherche uber den gesamten erstrebten Schutzbereich 
unmoglich erscheint. Desungeachtet fehlt den Patentanspruchen auch die 
in Artlkels 6 PCT geforderte Klarheit, nachdem In Ihnen versucht wird, 
das Produkt uber das Jewells erstrebte Ergebnis zu definieren. Auch™ 
dieser Mangel an Klarheit ist dergestalt, dass er eine sinnvolle 
Recherche uber den gesamten erstrebten Schutzbereich unmoglich macht. 
Daher wurde die Recherche auf die Telle der Patentanspruche gerlchtet, 
welche im o.a. Sinne als klar, gestiitzt oder offenbart erscheinen, 
namlich die Telle betreffend die Anspruche 5-13. 

Der Anmelder wird darauf hingewlesen, dass Patentanspruche auf 
Erfindungen, fur die kein internationaler Recherchenbericht erstellt 
wurde, normal erwelse nicht Gegenstand einer international en vorlaufigen 
Prufung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT). In seiner Elgenschaft als mit, 
der internatlonalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde wird das EPA 
also In der Regel kelne vorlauflge Prufung fur Gegenstande durchfuhren, 
zu denen keine Recherche vorl iegt.Dles gilt auch fur den Fall, dass die 
Patentanspruche nach Erhalt des internatlonalen Recherchenberlchtes 
geandert wurden (Art. 19 PCT), oder fur den Fall, dass der Anmelder im 
Zuge des Verfahrens gemass Kapitel II PCT neue Patentanpruche 
vorlegt.Nach Eintritt In die regionale Phase vor dem EPA kann jedoch im 
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WEJTERE ANGABEN PCT/ISA/ 210 



Zuge der Prufung e1ne weitere Recherche durchgefCShrt werden (Vgl. 
EPA-Richtlinien C-VI, 8.5), soil ten die Mangel behoben se1n, die zu der 
Erklarung gemSss Art, 17 (2) PCT gefuhrt haben. 
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